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Process for sterilizing a group of containers in an evacuatable sterilization 
chamber comprises feeding a mixture of water vapor and hydrogen peroxide 
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Abstract of DE1 01 14758 

Process for sterilizing a group of containers (3) in an evacuatable sterilization chamber (1) comprises 
placing the containers in the opened sterilization chamber, hermetically sealing the sterilization chamber, 
pre-evacuating the sterilization chamber to less than 500 mbar, feeding a mixture of water vapor and 
hydrogen peroxide vapor into the sterilization chamber, condensing the vapor mixture on the surfaces of 
the containers, removing the resulting condensate by evacuating the sterilization chamber to a pressure 
at which the two components of the condensate evaporate, flooding the sterilization chamber with a sterile 
gas, opening the sterilization chamber, and removing the containers. Preferred Features: The sterilization 
chamber is evacuated to about 4 mbar to remove the condensate. 
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Die folgenden Angaben sind den vom Anmelder eingereichten Unterlagen entnommen 

© Verfahren zum Sterilisieren von Behaltern 



(57) Bei einem Verfahren zum Stabilisieren einer Gruppe 
von Behaltern werden folgende Verfahrensschritte durch- 
gefuhrt: 

■~ Einbringen der Gruppe von Behaltern in eine gedffnete 

(^_„ Sterilisationskammer, hermetisches VerschlieBen der 

Sterilisationskammer. Vorevakuieren der Sterilisations- 
kammer, Einspeisen eines Wasserdampf und Wasser- 
stoffperoxiddampf enthaltenden Dampfgemisches in die 
Sterilisationskammer, Kodensierenlassen des Dampfge- 
. misches an den Oberflachen der Behalter, Entfernen des 
gebildeten Kondensates durch Evakuiereh der Sterilisati- 
onskammer, Fluten der Sterilisationskammer mit einem 
Storilgas, Offnen der Sterilisationskammer und Entneh- 
men der Gruppe von Behaltern aus der Sterilisationskam- 
mer. 
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[0001] Die Erfindung betrifft cin Verfahrcn zum Sterilisie- 
ren einer Gruppe von in einer evakuierbaren Slerilisalions- 
kammer bcfindlichen Behaltern. 

[0002] Ein Verfahren dieser Art, allcrdings mit in der 
Folgc davon . abweichcndcn Verfahren sschritten, ist bei- 
spiclswcisc durch die DE44 08 301 Al Stand dcr Tcchnik. 
Das bekannlc Verfahren wird in einer Stcri lisationskammer 
durchgefiihrt, die Bestandteil eines so genannten Linearf Oi- 
lers ist, bci welchem die zu befiillenden Behalter geradeaus 
durch die Maschinenanlage laufen. Wahrend des Sterilisie- 
rens befindet sich dabei eine Gruppe von beispielsweise 
sechs Behaltern gleichzeitig in einer Sterilisationskammer. 
Samtliche Behalter dcr Gruppe befinden sich also zu jedem 
Zeitpunkt an derselben Position des betreffenden Prozesszy- 
klus. Die Maschinenanlage arbeitet dabei diskontinuierlich. 
Das Stcrilisicrcn sclbst wird mittcls cincs in dcr Sterilisati- 
onskammer erzeugten Niedrigtemperalurplasmas durchge- 
fiihrt. 

[0003] Es hat sich gczeigt, dass eine derartige Plasmaste- 
rilisation relativ hohe Taktzeiten erfordcrt, wenn sic griind- 
lich scin soil, und dass cs sowohl an den Behaltern als auch 
an den Wanden der Sterilisationskammer selbst immer wie- 
der Bereiche gibt, an denen die Sterilisation unzureichend 25 
ist. Der Wirkungsgrad des bekannlen Verfahrens ist daher 
nicht zufriedenstellend. 

[0004] Dcr Erfindung licgt die Aufgabc zu Grundc, bci ci- 
nem grundsalzlichen Verfahren der eingangs genannten Art, 
jedoch ohnc das zu ni: Stcri lis icren vcrwendctevNiedrig tern- 30 
peraturplasma, ein Verfahren aufzuzeigen, mit welchem der-- 
artige, zyklisch arbcitende Linearfutler, mit wesentlichbes-r-' * 
scrcm Wirkungsgrad .wahrend des Stcrilisicrcns arbcitcn.v ~>~v. ■ 
[0005] Die Aufgabe wird dadurch gelost; dass nacheinan-r: •,. 
dcr folgcndc Vcrfahrensschritlc durchgefiihrt werden: 



- Einbringen dcr Gruppe . von Behaltern in r die geoff-v 
nctc Sterilisationskammer,:- :. 

- Hcrmetischcs . VcrschlieBen *j dcr : Sterilisationskam- 
mer, 

- Vorcvakuiercn der. Sterilisationskammer *auf cinen 
unter 500 mb licgenden Druck, - 

- Einspciscn cincs Wasscrdampf und Wasscrsloffpcr- 
oxiddampf cnthaltendcn Dampfgemisches in die Steri-.> 
lisationskammer, 

- Kondensicrenlassen des Dampfgemisches an den 
Obcrflachcn dcr Behalter, 

- Entfcmcn des gcbildclen Kondcnsatcs durch Evaku- 
ieren der Sterilisationskammer auf cinen Druck, bei 
dem die beiden Komponenlen des Kondcnsats vcr- 
dampfen, 

- Fluten der Sterilisationskammer mit cincm Stcrilgas, 

- Offncn dcr Sterilisationskammer und 

- Entnehmen der Gruppe von Behaltern aus der Steri- 
lisationskammer. 

[0006] Bcim Stcrilisicrcn unter Vcrwcndung von Wasscr- 
stofTperoxid,. das immer in wassriger Losung vorliegt, er- 
folgt die eigentiiche Kcimabtotung rein chemisch, durch die 
Einwirkung "aklivicrten" Wasscrstoffpcroxids. Der hicrbei 
gebrauchte Begriff"Aktivieren" ist an sich undefiniert, doch 
hat man herausgefunden, dass durch geeignete Warmezu- 
fuhr am Wasserstoffperoxid eine chemische und/oder physi- 
kalische Verandcrung stattfindet, die letztlich die Keimabto- 
tung bewirkt. 

[0007 J Bcim crfindungsgcmiiKcn Verfahren crfolgl. das 
"Aktivieren" des Wasserstoffperoxids genau dann, wenn es 
zum Stcrilisicren gebraucht wird, also bei der Kondensation. 
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Das anschlicBcnde Entfernen dcr WasscrstofTperoxidreste 
wird durch bloBcs Evakuiercn auf eincn Druck, bei dem die 
Komponenten des Kondensates verdampfen, durchgefiihrt, 
was in Sekundenschnelle moglich ist Und samtliche Wasser- 
stoffperoxid-Ruckstande sicher cntfernt. i • 

[0008] Das fur das Sterilisieren crforderliche Dampfge- 
misch aus Wasserdainpf und Wasserstoffperoxiddampf wird 
in cincm Vcrdampfcr crzcugt, dessen Ausgcstaltung flir die 
vorlicgendc Erfindung an sich bcliebig ist, sofcm er in dcr 
Lagc ist, in ausreichend kurzer Zeit eine geniigend groBe 
Dampfmenge mit geniigend hoher Konzentration von Was- 
serstoffperoxiddampf im Dampfgemisch zu erzeugen. Das 
eigentiiche "Aktivicrcn" des im Dampfgemisch enthalten- 
den Wasserstoffperoxids geschieht dann beim Kondensieren 
auf den zu stcrilisicrcnden Oberfiiichen. Dadurch wird das 
Dampfgemisch veranlasst, die Oberflachen mit einem mog- 
lichstdiinncn, homogenen Riissigkeitsfilm zu benetzen. Auf 
Grund dcr geringen Schichtdickc kommt cs bcim anschlie- 
Benden Trocknen durch Evakuieren nicht zu irgendwelchen 
Vercisungserscheinungen. 

[0009] Die Anmelderin vermutet, dass die "Aktivierung" 
des Wasserstoffperoxids durch die beim Kondensieren frei 
werdendc Vcrdarnpfung sen thai pie hervorgerufen wird. Die 
bci der Kondensation frei werdende Verdampfungsenthalpie . 
liefert die notige Energie, urn ein Wasserstoffperoxidmoie- . 
kul derart dissoziieren zu konnen, dass ein Sauerstoffatom 
frei wird. Vcrmutlich ist dieser chemisch hoch reaktive, ato- 
marc Saucrstoff fiir die keimabtdtende Wirkung vcrantwort- \ 
lich. 

[0010] Zur Einfiussnahrne-auf/die Sterilisations wirkung, v 
stehen die Temperaturdcs Dampfgemisches, der- Druck'des- 1 . 
Dampfgemisches vordem-Einsuromenunrdic Sterilisadons- • 
kammcr sowic dcr Druck in. dcr Sterilisationskammer/ bci% 
welchem die Kondensation r erfolgt, zur Verfugung; Der 
Kondensationsdruck solllc auf jeden Fall unter 500 mb lie- 
gen, vorzugsweise in eincrn Bercich von : 250 bis 150mb. 
, i Dcr beim Entfernen :des:Kondensats;benotigte fDruck 'sollte -v 
. zwcckmaBig ctwas unter 4 mb.licgcn.v^ 
• [0011] • Da das Vorevakuieren zum' Einbringen des Dampf- 5 
gemisches und das spatcre Evakuiercn zum Entfernen des ■: 
Kondensatcs zu verschicdenen Zeiten in dcr gleichen Slcri- : 
lisationskammer erfolgt, kann zum Evakuiercn der Sterilisa- 
tionskammer cin aus einer Drchschicbcrpumpc und einer 
nachfolgenden Wulzkolbenpumpc bcslchender Pumpsland 
fiir beidc Verfahrensschritte verwendcl werden, wobei aller- 
dings die Walzkolbenpumpe wahrend des Vorevakuierens 
zwcckmaBig durch cinen Bypass umgangen wird. Dadurch 
wird vcrhindcrt, dass die Walzkolbenpumpe einer zu hohen 
Druckdiffcrenz ausgesctzt wird. 

[0012] Insbcsondere dann, wenn die Sterilisationskammer 
ein gewisses Volumen uberschreitet, ist in weiterer Ausge- 
staltung der Erfindung vorgeschen, dass das in die Sterilisa- 
tionskammer cinzuspciscndc Dampfgemisch und/oder das 
zum Fluten dcr Sterilisationskammer benotigtc Sterilgas je- 
weils in einem der Sterilisationskammer vorgeschalteten 
Speichcr bcrcitgchaltcn und dcr betreffende Spcicher wah- 
rend dcr Verfahrensschritte, in denen dcr Speichcr nicht bc- 
notigt wird, wiedcr aufgcfiillt wird. Dadurch wird erreicht, 
dass sowohl das bcndligte Dampfgemisch als auch das;bei 
einem spiiteren Verfahrcnsschritt benotigtc Sterilgas inner- 
Iialb kiirzester Zeit in ausreichender Menge zur Verfugung 
stcht. AuBcrdem sind die erfordcrlichen Durchsatzleistun- 
gen des Verdampfers oder des Sterilfilters geringer, da ja 
eine vcrhaltnismaBig lange Zeit zum Fiillen der Speicher zur 
Verfugung stehl. 

[0013] Inslicsonderc fur den Slcri lgas cnthaltendcn Spci- 
cher ist cs wichtig, dass dort ein vorgebbarer Druck aufge- 
baut wird, der den zu erwartenden Enddruck in der Sterilisa- 
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tionskammer bestimmt. Auf dicse Weise lasst sich der End- 
druck dcr Sterilisationskammer schr genau fcstlcgen, ob- 
wohl wegen der vSchlagartigkeit dcs Flutens der in dcr Steri- 
lisationskammer enlslehende Druck wahrend des Flutens 
nicht gut gcregclt wcrdcn kann. Im Moment dcs Off nens der 
Sterilisationskammer sollte in dieser ein leichter Obcrdruck 
von etwa 0,2 bis 0,8 mb herrschcn, damit in dieser kritischen 
Phase nicht etwa unstcrile Umgcbungsluft zu den bcrcits 
stcrilisicrlcn Behaltern gclangL . 

[0014] Die Erfindung wird nachfolgend anhand von sche- 
matischen Zeichnungen nahcr erlautert. 
[0015] Es zeigen: 

[0016] Fig. 1 eine Draufsicht auf eine Sterilisationskam- 
mer und die Art des Zufuhrens und Abfuhrens jeweils einer 
Gruppe von Behaltern, 

[0017] Fig. 2 ein Diagramm zum Erlautern der einzelnen 
Verfahrensschritte, 

[0018] Fig. 3 ein Schema zum Erlautern dcr fur das crfin- 
dungsgema'Be Verfahren bcnoligten Funktionselemente. 
[0019] Die sehr schematische Fig. 1 zeigt einen Aus- 
schnitt einer Maschincnanlagc im Bereich einer Sterilisati- 
onskammer 1. Bei der Maschinenanlage handelt es sich urn 
einen getaktet linear laufenden Maschinenverhund, der in 
einem einzigen Rahmen die Sterilisationskammer 1 sowie 
eine Full- und eine VerschlieSeinrichtung integriert und fur 
kleine und miltlere Leistungen von beispielsweise etwa 
12.000 Behaltern pro Stunde konzipiert ist. 
[0020] GcmaB dieser Fig. 1 bringt ein Transportband 2 in 
einem erslen Zyklus eine Gruppe von Behaltern 3 in Zufuhr- 
richtung A seitlich ncben die Sterilisationskammer 1. Im 
vorliegenden Falle enthalt die Gruppe insgesamt zehn Be- 
halter 3. In einem folgenden Zyklus werden die neben der 
Sterilisationskammer 1 auf dem Transportband 2 in Wartc- 
stcllen befindlichen Behalter 3 gleichzeitig in nicht darge- 
stcllte Halterungen eincs eben falls nicht dargcslellten, abge- 
senkten Bcladcbodcns odcr dcrglcichcn geschoben, dcr 
dann nach oben in die Sterilisationskammer 1 gefahren wcr- 
dcn kann. Nach Bccndigung dcs Stcrilisationsvorgangcs 
wird der Bcladeboden wieder abgesenkL Im nun folgenden 
Zyklus werden die jetzl sicrilisierten Behalter 4 als Gruppe 
aus dcr Sterilisalionskammcr 1 herausgezogen und einem 
Transportband 5 iibergeben. Dieses fuhrt die sterilisierten 
Behalter 4 in Transportrichtung B in cine Fiillcinrichtung, 
die so viclc Fullstationcn aufweist, als die Sterilisations- 
kammer 1 Bchaltcrplalzc aufweist. In wciicrcn Zyklcn kon- 
nen die .sicrilisierten Behalter 4 dann wiedcrum gleichzeitig 
durch Parallclverschicbung untcr Fiillvenlile geschoben und 
gcfiillt wcrdcn. In einem wcitcrcn Zyklus schlicBlich wer- 
den die befullten Behalter aus den Fulleinrichtungen heraus 
wieder auf ein gegeniibcrliegcndes Transportband gescho- 
ben, welches die Behalter dann zu einer VerschlieBstation 
fahrt. 

[0021] Bei dcr vorliegenden Erfindung gcht cs jedoch aus- 
schlieBlich urn die Verfahrensschritte, die im Bereich der 
Sterilisationskammer 1 stattfinden. 

[0022] Dcr zcillichc Ablaut' dcs Stcrilisationsvorgangcs in 
dcr Sterilisationskammer 1 ist als Diagramm in Fig. 2 dargc- 
stellt, wobei die Abszisse die Zeit t in Sekunden [s] und die 
Ordinate den jcwciligcn in dcr Sterilisationskammer 1 hcrr- 
schenden Druck P in Millibar (mb) angibt. Die Kurvc 6 dcs 
in Fig. 2 dargestelllen Diagrammcs zeigt somil den Druck- 
verlauf uber der Zeit. 

[0023] In einem erstcn Verfahrcnsschritt (a) werden die in 
einer Gruppe bereitgestellten Behalter 3 in die Sterilisati- 
onskammer 1 eingebracht, was bei Atmospharendruck 
(1000 mb) slatlhndcL Im naehslen Verfahrcnsschritt (b) 
wird die Sterilisationskammer 1 dann hcrmctisch vcrschlos- 
sen. Die SchlieBdauer nimml etwa 0,7 Sekunden in An- 
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spruch. 

[0024] Wahrend eincs wcitcrcn Vcrfahrcnsschrittcs (e) 
wird die Sterilisationskammer 1 auf einen Druck von unter 
400 mb, vorzugsweise auf etwa 150 mb, evakuiert, also ei- 
5 nen Druck, dcr cs crlaubt, dass cin anschlieBcnd einstromen- 
des Dampfgcmisch aus Wasscrdampf und Wassersloffpcr- 
oxiddampf an den Obcrflachcn dcr Behalter 3 kondensieren 
kann. Das Vorcvakuicrcn nimmt etwa 0,8 Sekunden in An- 
spruch. 

to [0025] Fur das Einlasscn dcs Dampfgcmischcs in die vor- 
evakuicrte Sterilisationskammer 1 sind gemaB dem Verfah- 
rensschritt (d) etwa 0,6 Sekunden vorgesehen. Die anschlie- 
Bende Kondensation cntsprechend dem Verfahrensschritt (e) 
dauert, je nach den gewahlten Randbedigungen, etwa 

15 0,8 Sekunden. In dieser Zeit findet das bercits crlauterte 
"Aktiviercn" dcs WasscrstofTperoxids stall, was zu einer au- 
Bcrst schnellen und griindlichen Sterilisation fiihrt. Der 
Druck in dcr Sterilisationskammer stcigt wahrend dcs Ein- 
lassens des Dampfgeinisches, wie aus Fig. 2 ersichllich, 

20 wieder etwas leicht an. 

10026] Nunmehr muss in einem wcitcrcn Verfahrcns- 
schritt (0 das Kondensat von den sterilisierten Behaltern 4 
entfernt werden, was durch Evakuieren der Sterilisations- 
kammer 1 auf einen unterhalb der aktueilen Siedepunkte 
25 von Wasser und Wasserstoffpcroxid liegenden Druck ge- 
schieht, Es hat sich gezeigt, dass der Enddruck des Verfah- 
rensschrittes (f) etwas unter 4 mb liegen sollte. Dies ist die 
zcitlich aufwendigste Phase dcs Stcrilisationsvorgangcs, die f 
etwa 3,4 Sekunden dauert. 
30 [0027] Nach dem Abziehen dcs Kondcnsates wird die Ste- 
rilisa tionskammer 1 schlagartig mit einem Sterilgas, bei^ 
spielsweise Stcrilluft odcr sterilem Stickstoff, innerhalb von 
0,5 Sekunden geflutct. Dies geschicht wahrend dcs Vcrfah-^ 
rensschrittes (g), wonach ein Druck errcicht wird, dcr urn 
35 etwa 0,3 mb uber dem auBcn an dcr Maschincnanlagc herr- 
schenden Almospharcndmck liegt. In wcitcrcn Vcrfahrcns- 
schrittcn (h) und (i) konncn schlicBlich die Sterilisations- 
kammer 1 geoffnet, die sterilisierten Behalter 4 frcigcgcbcn 
und aus der gcoffnetcn Sterilisationskammer 1 auf das 
40 Transportband 5 iibergeben wcrdcn. 

[0028] Der Gesamtaufwand des Stcrilisationsvorgangcs 
einschlieBlich dcs Bcladens und Entladcns dcr Sterilisati- 
onskammer 1 licgt bei etwa 10,8 Sekunden. 
[0029] In Fig. 3 ist schematisch das Zusammcnspicl dcr 
45 dcr Sterilisationskammer 1 zugcordnctcn Funktionsele- 
mente dargcslellt, mit dcrcn Ililfc die Behalter 3 sterilisicrt 
wcrdcn sollcn. 

[0030] Bei dcr hicr vorliegenden, zyklisch arbcitenden 
Maschinenanlage finden die Verfahrensschritte (c) und (0 
50 zeitlich vcrsetzt statt, und deshalb kann ein gemeinsamer 
Pumpstand 7 fur bcide Verfahrensschritte benutzt werden. 
Dcr Pumpstand 7 bestcht aus einer Drchschicbcrpumpc 8 
und einer Walzkolbcnpumpc 9. 

[0031] Da wahrend der Verfahrensschritte (c) und (f) sehr 
55 unterschiedlichc Druckvcrhaltnisse herrschcn, kann liber ein 
slcucrbarcs Vcnlil 10 dcr Gasstrom dcs Vcrfah rensschrittes 
(c) miltcls eincs Bypass 11 an dcr Walzkolbcnpumpc 9 vor- 
beigeleitet und diesc Walzkolbenpumpe 9 sozusagen druck- 
maBig kurzgcschlosscn wcrdcn. Die Vorcvakuicrungsphasc 
60 (c) wird dadurch von dcr Drehschicbcrpumpc 8 allcin bc- 
waltigL 

[0032] Falls zusatzlich cin Gaspuffer 12 vorgesehen wird, 
dcr sich uber ein stcuerbarcs Vcnlil 13 offnen lasst, kann zu 
Beginn der Phase (c) dieser geflutct werden, wodurch cine 
65 groBc Mcngc dcs Gases aus dcr Sterilisationskammer 1 
schlagartig in dieses vorcvakuicrlc Vblumcn flicBt und nicht 
von dcr Drchschicbcrpumpc 8 gefordert zu wcrdcn brauchL 
Die Drchschicbcrpumpc 8 konnlc dann klcincr ausgclcgt 



DE 101 14 758 A 1 



wcrdcn. Dcr gcfulltc Gaspuflfcr 12 konnlc dann wahrend dcr 
Verfahrensschritte (a), (b), (g), (h) sowie (i) wieder evaku- 
iert werden, also in den Phasen, wahrend denen sonst keine 
Pumpleislung angefordert wird. 

[0033] Das wahrend des Vcrfahrensschrittcs (d) benotigte, 5 
aus Wasserdampf und WasserstofTperoxiddampf bestehende 
Dampfgemisch wird wahrend der iibrigen Phasen von einem 
Vcrdampfcr 14 crzcugt und in cincm auf wenigstens 100° 
gchciztcn Spcichcr 15 bcreitgchallcn. Das Einstromcn des 
Dampfgcmischcs in die Sterilisationskammer 1 geschieht io 
durch kurzzeitiges Offnen mehrerereben falls beheizter Ven- 
tile 16. Die Anzahl dcr Vcntilc 16 soli fUr cin glcichmaBiges 
Einstromen des Dampfgeinisches in die Slerilisationskam- 
mer 1 sorgen. An der Sterilisationskammer 1 sind Dusen 17 
vorgesehen, durch welche das Dampfgemisch in die Sterili- 15 
sationskammer 1 strdmt und die eine gceignctc, raumliche 
Verteilung des Einstrdmens und eine geeignete Einstromge- 
schwindigkeit gcwahrlcistcn. 

[0034] Die wassrige Wasserstoflperoxidlosung wird in 
Pfeilrichtung C iiber ein Ventil 18 dem Verdampfer 14 zuge- 20 
fuhrt. Ein Ventil 19 ermoglicht ein Absperren des Verdamp- 
fers 14 vom Speicher 15, falls dies erforderlich ist. Ein wei- 
teres Ventil 20 ermoglicht ein Evakuieren des Speichers 15 
uber eine Leitung 21. Bei Beginn des Betriebes kann damit 
Luft aus dem Spcichcr 15 entfemt werden. Dariiber hinaus 25 
kann auch, falls erforderlich, eine zyklische Druckreduzie- 
rung im Spcichcr 15 vorgenommcn wcrdcn. Dies konnte 
dann erforderlich scin, . wenn nach. dem Einstromcn des ■ 
Dampfgeinisches in die Slerili sationskammer 1 ein zu hoher « . 
Restdruck im. Speicher, 15 verbleibt. : 30 
[0035] Bei groSeren Anlagen; kann es. sinnvoll sein,^wenn?.>- 
mehrere Verdampfer -14 >:einen r gemeinsamen ■.; Speicher. 15i; 
spciscn. Dcr Spcichcr 15 wcistzur Stcucrung dcsProzcsscsx-r. 
und zur Oberwachung der ordnungsgemaBen Funktion ei- ... 
nen Temperaturfuhler 25 und eincn Drucksensor 26 auf. \ 35 
[0036] Das; riickslandsfrcie Entfcrncn .des Kondensates-. 
wahrend des- Verfahrensschrittes r(f) ^wird'/t mittcls eines*: <c* 
Druckscnsors . 22; ubcrwachtu:Bciv^Untcrschrcitcn:; cincsc, 
Grenzdruckesivon etwa 3,8 mb- werden. Pumpventile 23 ge-;. 
schlosscn^ und iiber RutvcnLilc~24 .wird cih Stcrilgas ■ bis/40r 
zum Erreichen des AuBendrucks/in die Sterilisationskam- . 
mer 1 geflutct. Erst danach kann die Sterilisationskammer 1 . 
gcotTnct wcrdcn. Zur glcichmaBigcn Verteilung des Flulga-. 
ses in dcr Sterilisationskammer 1 und zum Vcrmciden un- 
giinsligcr Slromungsvcrhaltnissc sind mehrere Flutventile AS 
24 vorgesehen. Aus dem gleichen Grunde gibt es auch zwei 
Pumpventile 23. 

[0037] Wahrend des Vcrfahrensschrittcs (g) wird zum Flu- 
ten eine Gasmenge von etwa 130 Normal litem innerhalb 
von etwa 0,5 Sekunden benotigt. Diese Anzahl von Normal- 50 
litem entspricht dem Volumen der Sterilisationskammer 1. 
Ein solcher Gasstrom kann wahrend des Flutens nicht durch 
cincn Stcrilfiltcr gclcitct wcrdcn, da cin solcher vicl zu groB 
zu bemessen ware. Aus diesem Grunde ist ein weiterer Spei- 
cher 27 vorgesehen, der wahrend der iibrigen Prozessphasen 55 
kontinuierlich mit gespannter Luft oder gespanntem Stick- 
stoff iiber cincn Stcrilfiltcr 28 und cin Abspcrrvcntil 29 mit 
Sterilgas vorbefullt wird. Hierzu wird dem Sterilfilter 28 ein 
gccignclcs Gas in Pfeilrichlung D iiber ein Ventil 31 zuge- 
fuhrt. 60 
[0038] Wegen des schlagartigen Mutens kann der in der 
Sterilisationskammer 1 entstehende Druck praktisch nicht 
gcrcgelt werden. Bei bckannten Volumenvcrhaltnissen, wic 
dies hier der Fall ist, lasst sich jedoch der entslchcndc Druck 
in der Sterilisationskammer 1 dadurch genau festlegcn, dass 65 
vor dem Flu ten ein ganz bestimmter Druck im Speicher 27 
aufgebaut wird. Diescr Druck bestimmt nach dem Druck- 
ausgleich den im Speicher 27 zu crwartenden Endruck. 



Hierzu ist cin schr priizisc arbciiender Drucksensor 30 vor- 
gesehen. 

[0039] Der Druck in der Sterilisationskammer 1 muss vor 
dem Offnen der Sterilisationskammer 1 sehr genau dem Au- 
Bcndruck der Maschinenanlage entsprechen und einen leich- 
tcn Oberdruck von ca. 0,3 mb aufweiscn, damit keine durch 
Druckdifferenzen entstehenden, schadlichen Stromungen 
von auBcn in das Innerc dcr Sterilisationskammer 1 gclan- 
gcn. Das Eintrclcn vcrkcimlcr Luft aus der Maschinenhallc 
in den Bercich der Maschinenanlage muss auf jeden Fall 
vermieden werden. 

[0040] Das Volumen des Speichers 27 fttr das Sterilgas 
sollte einerseits moglichst klein sein, damit Platz gespart 
wird. Andcrerseits jedoch sollte der benotigte Druck nur so 
hoch sein, dass die Genauigkeit des Flutens auf das Niveau 
des AuBcndruckcs nicht bceintrachtigt wird. Ein guter Kom- 
promiss liegt zwischen 1,5 und 2,5 bar. Damit ergibt sich ein 
Spcichcrvolumcn, das etwa dem 1 ,5-fachcn bis 2-fachcn des 
Volumens der Sterilisationskammer 1 entspricht. Bei der ge- 
nannten Anordnung kann dazu einfach aus der Leitung ent- 
nommene, entolte und getrocknete Druckluft verwendet 
werden. 

Patentanspriiche 

1. Verfahren zum Slerilisieren einer Gruppe von in ei- 
ner evakuierbaren Sterilisationskammer befindlichen 
Bchaltcm, gekennzeichnet durch folgcndc Vcrfah- - 
rensschritte: u ... / 

(a) Einbringen der Gruppe *von Behaltern in die 
geoffnete Sterilisationskammer;: r.*\" * . 
: (b), HermctischesiVerschiieBen der Sterilisations- 4 * 
kammcr, 

(c) Vorevakuieren der Sterilisationskammer auf 
t eincn unter 500 mb liegenden Druck, 
. . / (d) Einspeisen eines • Wasserdampf und • Wasser- - 
' * / V stoffperoxiddampf.cn thai tenden Dampfgeinisches c. 

in die Sterilisationskammer; u. . ■ , - 

(c) Kondensierenlassen des Dampfgeinisches an 
. ^dcn.Obcrflachen der Behalter, V. - 

(0 Entfcrnen des gebildeten Kondensates durch 
* Evakuieren der Sterilisationskammer auf einen 

Druck, bei dem die beiden Komponcntcn des 

Kondensates verdampfen, 

(g) Flutcn dcr Sterilisalionskammer mit einem 
Sterilgas, 

(h) Offnen der Sterilisationskammer und 

(i) Entnchmcn dcr Gruppe von Bchaltcm aus dcr 
Sterilisationskammer. 

2. Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekennzeich- 
net, dass zum Entfemen des Kondensates die Sterilisa- 
tionskammer auf einen Druck von etwa 4 mb evakuiert 
wird. 

3. Verfahren nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass zum Evakuieren der Sterilisationskam- 
mer cin aus einer Drehschiebepumpe und einer Walz- 
kolbcnpumpc bcstchcndcr Pumps tand verwendet wird, 
wobei die Walzkolbenpumpe wahrend des Vorevakuie- 
rens durch einen Bypass umgangen wird. 

4. Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis 3, da- 
durch gekennzeichnet, dass das in die Sterilisalions- 
kammer einzuspeisende Dampfgemisch und/oder das 
zum Flutcn dcr Sterilisationskammer benotigte Steril- 
gas jewcils in einem der Sterilisationskammer vorge- 
schaltetcn Speicher bcreilgchalten und dcr betreffende 
Spcichcr wahrend der Verfahrensschritte, in denen er 
nicht benotigt wird, wieder aufgcftillt wird. 

5. Verfahren nach Anspruch 4, dadurch gckennzeich- 
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net, dass im Sterilgas enthaltenden Speicher ein vor- 
gcbbarcr Druck aufgcbaut wird, der den zu crwartcn- 
den Enddruck in der Sterilisationskammer bestimmL 
6. Verfahrcn nach Anspruch 5, dadurch gekennzeich- 
net, dass in der Sterilisationskammer im Moment ihres 
Offncns ein gcringcr Oberdruck von etwa 0,2 bis 
0,8 mb herrscht. 



Hicrzu 3 Scilc(n) Zcichnungcn 
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